Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Duocort 1 mg /10 mg/g emulsiovoide

hydrokortisoni-17-butyraatti
klooriheksidiinidiglik onaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarn tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Duocort on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytdt Duocort-emulsiovoidetta
Miten Duocort-emulsiovoidetta kédytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Duocort-emulsiovoiteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Duocort on ja mihin siti kiyte tiéin
Duocort-emulsiovoidetta kdytetdédn ihottumiin, joihin littyy bakteeri- tai hiivatulehdus.

Hydrokortisoni-17-butyraatti on ns. keskivahva paikalliskortikosteroidi. Paikallisesti kiytettyné se
vahentdd voimakkaasti ja nopeasti ihottumaoireita. Klooriheksidiini on paikallisantisepti, joka tehoaa
moniin bakteereihin ja hiivasieniin.

Hydrokortisoni-17-butyraattia ja klooriheksidiinidiglukonaattia, joita Duocort sisiltdd, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiiva ennen kuin kéytit Duocort-emulsiovoidetta

Ali kiiyti Duocort-e mulsiovoidetta

- jos olet allerginen hydrokortisoni-17-butyraatille, klooriheksidiinidiglukonaatille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on thohaavaumia, kuten séiri- ja makuuhaavoja

- jos sinulla on ruusufinni tai suunympérysihottuma

- jos sinulla on ihon virusinfektio, ihotuberkuloosi tai kupan aiheuttamia ihomuutoksia

- alle vuoden ikéiselle lapselle, jolla on ihottumaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Duocort-emulsiovoidetta
- jos havaitset ihon ohenemista hoitoalueella

- jos hoidettu ihoalue artyy

- jos sinun tarvitsee levittdd valmistetta laajalle ihoalueelle, ihotaipeisiin tai peitesiteen alle

- jos kéytdt Duocort-emulsiovoidetta lapselle, silld pitkdaikainen kortikosteroidihoito saattaa



héiritd lasten pituuskasvua ja kehitysta.

Klooriheksidiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, esim. allergisen reaktion tai vakavan allergisen
reaktion (anafylaktinen sokki). Jos sinulla ilmenee esim. nielun/suuontelon turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, lopeta Duocortin kéytto ja hakeudu vélittomasti ladkérin hoitoon.

Jos oireet pahenevat tai ne eivit parane 2—4 viikossa, keskustele asiasta lidkérin kanssa.

Kortikosteroidien kayttod herkilld ihoalueilla, kuten sukupuolielimet ja sitmdnympérykset, on
véltettdva. Valmistetta ei saa joutua silmien sidekalvoille eikd korvakaytéviin.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita nakohairioita.

Pitkdaikaista jatkuvaa paikallishoitoa pitdisi mahdollisuuksien mukaan vilttda etenkin lapsilla.
Pikkulapsilla vaippa voi lisdtd imeytymistd. Kaytto alle 1-vuotiaille lapsille eiole suositeltavaa.

Pitkdaikainen paikallishoito etenkin herkilld ihoalueilla, kuten kasvoissa ja taipeissa, voi johtaa
oireiden voimistumiseen hoidon lopettamisen jilkeen (paikallinen steroidivieroitusoireyhtyma).
Vaikeissa tapauksissa vieroitusoireet voivat imetd ihotulehduksena, johon littyy voimakasta
punoitusta, pistelyd ja polttelua, ja joka voi levitd alkuperédisen hoitoalueen ulkopuolelle. Ota yhteytté
ladkariin, jos oireet uusiutuvat muutamien pdivien tai viikkkojen kuluessa hoidon lopettamisen jilkeen.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee Cushingin oireyhtymin oireita (mm. “kuukasvoisuus”).
Laskarivoi talloin harkita hoidon lopettamista vihitellen tai lidkkeen vaihtamista. Hoidon dkillinen
lopettaminen voi johtaa lisimunuaisten toiminnan heikkenemiseen.

Kortikosteroidit voivat peittid, aktivoida tai pahentaa ihoinfektion oireita. Jos thottuma-alue tulehtuu,
on aiheellista kdyttdd sopivaa mikrobilddkettd. Tulehduksen levidminen vaatii Duocort-hoidon
lopettamista.

Hoidettaessa pitkdén, suurilla annoksilla, laajoja ihoalueita, rikkoutuneita ihoalueita tai kdytettiessi
peitesidoksia, hydrokortisoni-17-butyraatin imeytyminen saattaa lisidntyé siten, ettd se aiheuttaa
lisamunuaisten toiminnan heikkenemistd, Cushingin syndroomaa, diabetesta, verenpaineen nousua,
luukatoa ja lapsilla kasvun hidastumista.

Muut lidsike valmisteet ja Duocort
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ldakkeita.

Hydrokortisoni-17-butyraatilla tai klooriheksidiinilld ei tiedetd olevan haitallisia yhteisvaikutuksia
muiden lddkeaineiden kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan lddkkeen kayttoa.

Duocort-emulsiovoidetta ei saa kdyttda laajoilla ihoalueilla, suuria méérid eiké pitkia aikoja raskauden
aikana. Eldinkokeissa on osoitettu, ettd kortikosteroidien kéyttd voi aiheuttaa sikibvaurioita. Tédmén
16ydoksen merkitystd ihmisilli ei ole todistettu. Lyhytaikainen ja suppean ihoalueen hoito Duocort-
emulsiovoiteella on mahdollista raskauden aikana.

Kortikosteroidit voivat pienissd méérin erittyd rintamaitoon. Duocort-emulsiovoiteen laaja-alaista ja
pitkdaikaista kdyttod imetyksen aikana ei suositella. Lyhytaikainen ja suppean ihoalueen hoito ei
aiheuta vaaraa lapselle. Jos Duocort-emulsiovoidetta kdytetddn imetyksen aikana, sitd ei saa levittdd
rintojen iholle, jotta véltetddn imevéisen tahaton altistuminen ldékeaineelle.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Duocort ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdé koneita.

Duocort sisiltii setostearyylialkoholia ja se tyylialkoholia
Tamén lddkkeen sisdltimat emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A) ja setyylialkoholi saattavat
aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Duocort-emulsiovoidetta kiytetiiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Duocort-emulsiovoidetta levitetdén ohuelti ihottuma-alueelle 1-3 kertaa vuorokaudessa. Sité
kédytetddn vain tulehduksen rauhoittumiseen asti, yleensé korkeintaan kaksi vilkkkoa. Tdmén jilkeen
hoitoa jatketaan perusvoiteella tai tarvittaessa pelkkda kortikosteroidia siséltdvalld voiteella.

Laskarion voinut madrata lidkkeen annostusohjeeksi muun ohjeen kuin tissi mainitun.

Paikalliskortikosteroidien tulehdusta lievittdva vaikutus voi heikentyd yhtéjaksoisessa kdytossa.
Duocort-hoito on syyté lopettaa ihottuman rauhoittuessa ja lopetus tulee tehdi tarvittaessa asteittain,
jotta viltettdisin dkillisestd hoidon keskeytymisestd mahdollisesti aiheutuva ihottuman paheneminen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Kuten aikuisille. Pitkdaikaista hoitoa tulee valttdd. Pikkulapsille eisuositella yli 7 pdivad kestidvaa
hoitoa.

Jos kiytit enemméiin Duocort-emulsioivoidetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Duocort-emulsiovoiteen yliannostus on epdtodennékdinen. Laajojen ihoalueiden pitkdaikainen hoito
voi kuitenkin johtaa kohdassa 4 esitettyihin haittavaikutuksiin, jolloin tulee ottaa yhteys laékariin.

Jos unohdat kiyttia Duocort-e mulsiovoidetta

Levitd unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos levittdmétta.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o pitkdaikaisesta kdytostd atheutuva ihon oheneminen, mikéd ilmenee ihon haurastumisena
erityisesti herkilld ihoalueilla, esim. silmdnympirykset, kasvot, kainalot, taipeet
o arpijuovat, ihoverisuonten laajentumat, verenpurkaumat.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
o lisimunuaisen toiminnan heikkeneminen



o hydrokortisoni-17-butyraatin, klooriheksidiinin ja/tai voidepohjan aineosien aiheuttama
kosketusallergia

o yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien valoyliherkkyysreaktiot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki)

o ihottuman paheneminen keskeytettiessé pitkidkestoinen hoito

o Cushingin oireyhtymén oireet (esim. pyoristyneet kasvot (“kuukasvot™) lihasten surkastuminen,
luukato, kohonnut verenpaine ja erilaiset psyykkiset oireet)

o kohonnut silmédnpaine, glaukooma, harmaakaihi

o ndon hamartyminen

o akne, pigmenttihdiriét, ihokarvojen likakasvu, suunympérysihottuma, ruusufinni, hidastunut
haavan paraneminen, steroidiriippuvuus, lopetusoireet (ihotulehdus, johon littyy voimakasta
punoitusta, pistelyd ja polttelua ja joka voi levitd alkuperédisen hoitoalueen ulkopuolelle).

Vidrinkdytto voi johtaa haittavaikutusten esiintyvyyden lisddntymiseen. Ks. kohta 2.

Steroidethin littyvét vieroitusoireet

Pitkdaikaisen hoidon keskeyttiminen saattaa johtaa vieroitusoireisiin, jolloin voi imetd joitakin tai
kaikkia seuraavista: ihon punoitusta, joka voi levitd alkuperdisen hoitoalueen ulkopuolelle, polttelua
tai pistelyd, voimakasta kutinaa, thon kesimistd, vuotavia mérkérakkuloita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Duocort-e mulsiovoiteen s dilyttiminen
Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Duocort siséiltia

- Vaikuttavat aineet ovat hydrokortisoni-17-butyraatti, jota on 1 mg grammassa voidetta, ja
klooriheksidiinidiglukonaatti, jota on 10 mg grammassa voidetta.

- Muut aineet ovat emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A), makrogolisetostearyylieetteri,
setyylialkoholi, valkovaseliini, keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, natriumsitraatti,


http://www.fimea.fi/

sitruunahappomonohydraatti, puhdistettu vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pehmeé, homogeeninen emulsiovoide. Pakkauskoot: 20 g, 50 g ja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

20360 Turku

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.9.2022.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Duocort1 mg /10 mg/g kram

hydrokortison-17-butyrat
klorhexidindiglukonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Duocort dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvander Duocort
Hur du anvidnder Duocort

Eventuella biverkningar

Hur Duocort ska foérvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

NS

1. Vad Duocort idr och vad det anvinds for

Duocort-krdm anvénds for behandling av eksem som ar forknippade med en bakterie- eller
jastinflammation.

Hydrokortison-17-butyrat ar en sa kallad medelstark, lokalt verkande kortikosteroid. Eksemsymtomen
lindras effektivt och snabbt av likemedlet da det anvédnds lokalt. Klorhexidin ar ett lokalantiseptikum,
som ér effektivt mot ménga bakterier och jastsvampar.

Hydrokortison-17-butyrat och klorhexidindiglukonat som finns i Duocort kan ocksé vara godkind for
att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller
annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Duocort

Anviand inte Duocort

- om du &r allergisk mot hydrokortison-17-butyrat, klorhexidindiglukonat eller nagot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har sarnader i huden sdsom bensar och liggsar

- om du har rosenfinnar eller utslag kring munnen

- om du har virusinfektioner ihuden, hudtuberkulos eller av syfilis fororsakade hudféréndringar

- hos barn under 1 &r som har utslag.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anviander Duocort

- om du mérker att huden fortunnas pé det behandlade omradet

- om det behandlade hudomrédet irriteras

- om du behdver breda ut preparatet pa stora hudomraden, i hudveck eller under
ocklusionsforband

- om du anvénder Duocort hos barn, eftersom langvarig kortikosteroidbehandling kan rubba



langdtillvixten och utvecklingen hos barn.

Klorhexidin kan orsaka dverkénslighetsreaktioner, t.ex. en allergisk reaktion eller en allvarlig allergisk
reaktion (anafylaktisk chock). Om du far t.ex. svullnad i svalget/munhalan eller andningssvarigheter,
sluta anvinda Duocort och uppsok omedelbart sjukvard.

Om symtomen inte forbdttras inom 2—4 veckor eller om de blir simre kontakta likare.

Anvindning av kortikosteroider speciellt pa kdnsliga hudomraden, sdsom kénsorgan och omradet
kring 6gonen, ska undvikas. Preparatet far inte hamna pa dgonens bindhinnor eller i 6rongéngarna.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Langtidsbehandling med lokal kortikosteroid ska undvikas speciellt hos barn. Hos sméibarn kan blgjan
Oka absorptionen. Anvindningen hos barn under 1 ar rekommenderas inte.

Léangvarig lokalbehandling, speciellt pd kénsliga hudomrdden, sdsom ansiktet eller bojveck, kan leda
till forsamring av symtomen efter avslutad behandling (lokalt steroidabstinenssyndrom). I svara fall
kan abstinenssymtom upptrida i form av hudinflammation som forknippas med kraftig rodnad,
stickande och brénnande kénsla och som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomradet.
Kontakta likare om symtomen aterkommer inom nagra dagar eller veckor efter avshutad behandling.

Kontakta likare om du utvecklar symtom pa Cushings syndrom (bla. “ménansikte”). Likaren kan da
Overviga att gradvis avsluta behandlingen eller att byta likemedel. Plotsligt avbrytande av
behandlingen kan leda till nedsatt binjurefunktion.

Kortikosteroider kan dolja, aktivera eller forvarra hudinfektionen. Ifall eksemomréadet infekteras dr det
befogat att anvéinda lampligt antiinfektivt medel. En spridning av infektionen kréver att Duocort-
behandlingen avslutas.

En langvarig behandling, behandling med hoga doser eller av stora hudomraden, anvindning pa
skadad hud eller under ocklusionsférband kan 6ka utsondring av hydrokortison-17-butyrat sa att det
leder till nedsatt binjurefunktion, Cushings syndrom, diabetes, forhojt blodtryck, benfortust och
bromsad tillvixt hos barn.

Andra likemedel och Duocort
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Varken hydrokortison-17-butyrat eller klorhexidin har nigra kénda oférdelaktiga samverkningar med
andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Duocort-krdm ska inte anvéndas pa stora hudomraden, i stora méngder eller under en ldng tid under
graviditeten. Djurstudier tyder pa att anvindning av kortikosteroider kan orsaka skador pa fostret.
Betydelsen av detta fynd for ménniskan har inte bevistas. Under graviditet kan man under en kort tid
behandla ett litet hudomrade med Duocort-kram.

Kortikosteroider kan i smd médngder utsondras i modersmjolken. Omfattande och langvarig
anvindning av Duocort-krdm rekommenderas inte under amning. Kortvarig behandling av ett litet
hudomrade orsakar ingen risk for barnet. Om du ammar och anvénder Duocort-krdm ska du inte
applicera Duocort pé brostet. Pa detta sitt sdkerstéller du att barnet inte far i sig likemedlet av misstag,



Korformaga och anvindning av maskiner
Duocort paverkar varken formégan att kora eller att anvinda maskiner.

Duocort innehéller cetostearylalkohol och cetylalkohol
Detta likemedel mnehéller emulgerande cetostearylalkohol (typ A) och cetylalkohol, vilka kan ge
lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvinder Duocort

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Duocort-krdm péstrykes tunt pa eksemomradet 1-3 ganger per dygn. Kramen anvéinds bara tills
inflammationen lugnat sig, i allménhet i hogst tvd veckors tid. Dérefter fortsitter man virden med en
bassalva eller vid behov med en krim som innehéller enbart en kortikosteroid som verksamt &mne.

Lékaren kan ha ordinerat en annan dosering av likemedlet dn den ovan ndmnda.

Den inflammationslindrande effekten hos lokalkortikosteroiderna kan forsvagas di de anvéinds utan
avbrott. Det &r skil att avsluta Duocort-behandlingen da inflammationen lugnar sig och vid behov ska
avslutandet goras gradvis, for att undvika eventuellt forvarrande av utslag som kan orsakas av en
plotslig avbrytning av behandlingen.

Anvindning for barn och ungdomar
Som for vuxna. Langvarig anvdndning ska undvikas. For smabarn rekommenderas inte 6ver 7 dagar
lang behandling.

Om du har anvént for stor mingd av Duocort

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Overdosering av Duocort-krim #r osannolikt. Langvarig behandling av stora hudomréden kan
emellertid leda till i avsnitt 4 nimnda biverkningar. Kontakta i s fall en ldkare.

Om du har glomt att anviinda Duocort
Stryk ut den bortglomda dosen sé snart som mdjligt. Om det snart &r dags for foljande dos, ska du inte
stryka ut den bortglomda dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o fortunnad hud till foljd av langvarig anviandning, vilket medfor att huden blir skor speciellt pa
kédnsliga hudomraden, t.ex. omrddet kring dgonen, ansiktet, armhélorna, bdjveck

o arrstrimmor, utvidgning av de ytliga blodkérlen, blodutgjutningar.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
o nedsatt binjure funktion



o kontaktdermatit orsakad av hydrokortison-17-butyrat, klorhexidin och/eller innehdllsdmnen i
krimbasen
o overkénslighetsreaktioner, inklusive ljusoverkénslighetsreaktioner.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock)

o forvarrade hudutslag p.g.a. avbrytning av en ldngvarig behandling

o symtom pd Cushings syndrom (t.ex. runt ansikte (“méanansikte”), muskelatrofi, benforlust, hogt
blodtryck och enrad psykiatriska symtom)

o forhojt ogontryck, glaukom, gra starr

o dimsyn

o akne, pigmentstorningar, okad tillvixt av kroppshéren, utslag kring munnen, rosenfinnar,
fordrojd sérlikning, steroidberoende, abstinenssymtom (hudinflammation som forknippas med
kraftig rodnad, stickande och brannande kdnsla och som kan sprida sig utanfor det ursprungliga
behandlingsomréadet).

Missbruk kan leda till 6kad forekomst av biverkningar. Se avsnitt 2.

Steroidrelaterade abstinenssymtom

Avbrytande av langvarig behandling kan leda till abstinenssymtom, som kan inkludera néagra eller alla
av foljande: hudrodnad som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomradet brannande
eller stickande kénsla, kraftig klada, hudfjalining, rinnande varblasor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Duocort ska forvaras
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna édr hydrokortison-17-butyrat, varav finns 1 mg i en gramav krdm, och
klorhexidindiglukonat, varav finns 10 mg i en gram av krdm.

- Ovriga innehallsimnen 4r emulgerande cetostearylalkohol (typ A), makrogolcetostearyleter,


http://www.fimea.fi/

cetylalkohol, vitt vaselin, méittade medelldngkedjiga triglycerider, natriumcitrat,
citronsyramonohydrat, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, mjuk, homogen kriam. Férpackningsstorlekar: 20 g, 50 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstromsgatan 8

FI1-20360 Abo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 27.9.2022.



